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Die Anmeldung Ut eine 
Fur die Aussdieidung wird als Anmeldelog der. 



I 1 *] AussdssTdung ous der 

I I Gebraudismuster-Anmeldung Alcti- 
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Die B«zcichnung lautet: 

[kurre und genaue lediniidie Bezeidinung des 
Geganxtands, auf den sidi dio ErfiDdur>3 
bezlehf , Obereinstinunend mi» dem Tifcl der 
Besdireibung; 

ke'ine Phantosiabczeidinungl) 



In Ansprudi genommen wird die 
Auslandsprtoritat der Vcranmeldung 

iReihenfo!se:AnmeIdstaQ,lond,Ak!eni«idieni 
Cdstdien 1 onkravian) 

Ausstsllungsprjoritat 

(Reihenfolftc: 1. SAousteHungsfog, cmll. 
Bezeidinung und On der Ausstellung mit 
Eroffnungstog; 
KCstdien 2 ankreuz«n) 



Beutel zuj* Aufriah.!::e vor. Blut uni 
best- teller. 



Die Gcbuhr fur die Gebroudismusteranmeldung in Hohe von 30^ — DM 
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Es wird beontrogt^auf die Oouervon. 
ouszusetzen. 



.Mona!(en) (mar. 6 Monate ab Anm tidttag) die Eintragung und Bekonntmad^ung 



Aniagen: (Die angekreuxten Unfl«rlagtn $ind b«ig«fugt) 

1. Ein weiteres Studc dieses Antrags 

2. Eine Besdireibung 

3. Ein StOdc mit t. - Schutzansprudi(en) 

4. Ein Sotz Akfenzeidinungen mit — Blott 

oder zwet gleidie Modelle 

5- Eine Vertretervollmadit 
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Bitto freitassen 
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Von diesem Antrag und alien Unterlogen 
wurden Abschriften zurOdcbehalten* 



— Raumfur Gebuhrenmorken — 
(bei Plolzmangel oudi RCdc»«ifd benOlxen) 
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Biotest-Serum-Institut GmbH, 6000 Fra>iVfnrt am Maiii 



2 Beutel zur Aurnahme von Blut imd Blu1;TDes1;andteilei3L 



Die Heuerxmg betrifft Blut-, Plasma-, Transfusions- nnd 
Infusionsbeutel sowie Beutelsysteme znr Abnahme^ AniTbe- 
waJirung, KoiiserviexxLag, Tief gefrierxing und {Transfusion 
von Blu-b, Plasma und zellularen Blutbestand-fceilen, wobei 
diese Beutel gleichzeitig zur- Pliissiglagerung mit und 
ohne Stabilisatorlosung gefiillt iind zur Tief gefrierla- 
gerung mit oder otme Zusatz von Sciiutzlosungen eingesetzt 
werden, oline daB eine tlberfiihTning der Losungen oder der 
Beutel in Spezialscbutzbebaltnisse notii^endig ist* 

An fiir diese Zv/ecke bestimmte Beutel werden im allgemei- 
nen folgende Anf orderungen gestellt: Sie miissen trans- 
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pareni: und flexibel sein, sie miissen mit v/assriger Blut- 
stabilisatorfliissigkeit gefullt dampf sterilisierbar Oder 
leer mit ithylenoxid Oder Stralileii sterilisierbar sein. 
AnBerdem lauB der Kamststof f , aus dem solctie Beutel lib- 
licberi^feise hergestellt warden, blutver-traglicli sein, 
darx keine das Blut Oder den Patienten scbadigende Substan- 
zen abgeben, darX Iceine Subs"banzen aus dem Blut eliminie- 
ren, darf das Gerinnungssystem des Blutes nicbt beeinflus- 
sen, darf keinen nachteiligen EinfluB auT die plasmatischen 
imd zellularen Substanzen des Blutes wie Erythrozyten, 
Tbrombozyten und Leukozyten haben tmd muB gegen das Ein- 
dringen vod Mikroorganisiaen diciit sein. 

rian nat bisher Beutel fiir die vorsteliend genannten Zvjecke 
iiberwiegend aus 'weictiiiiaclierjialtigeia Polyvinyl clilorid her- 
gestellt^ Polyvinyl Gill or id zeigrb giiastige Bigenscuaaten 
Trjie IKirciisiclitigkeit und leicbte Verarbeitbarkeit. AuBer- 
dem ist es in versciiiedenen Steifiiei-tsgraden erixaJLtlicb. 
Je nacb. seines Weicnzaacbergeitalt ist es bisgsan bis fest 
und kann so fiir die versciiiedensten Zvjecke eingesetzt 



Das -weiciigeinaciite Polyvinylcnlorid, das au_Berdeiii Stabili- 
satoren und Gleitioittel entnalt, bat den Ifacbteil, daB bei 
der Ijage37ung von Blut und Plasma in die sen Beuteln irfesent— 



werden. 
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liche Mengen dieser Zusatze, z. B. der Weichmaclier und/ 
Oder der Statilisator lierauslosbar sind. AuBerdem neigl; 
extrudiertes oder hochglanskalandriertes und transparen- 
tes Polyvinylciilorid bei der Dampf sterilisation zu einer 
Verklebtmg der Placlibeutel. Aus diesem Grxinde wei'deii 
liaufig aufgeratJite Folienoberflaclien verwendet, die je- 
docti oft nicbt so giinstige blutvertragliche Eigenschaf ten 
zeigen. 

Kalandrierte oder extrudierte WeicliXolien schrimpfen 
drriiberliinaus abliangig von der Pi eke, Flexibilitat und 
Oberflaclie, bei einer tbenniscben Beliandlamg, z. der 
Sterilisation mit gesattigtem Wasserdampf , bis zu 20 %• 
Da diese SchrumpXungen orientierxmgsabbangig xind un"ter~ 
scbiedlicb sind, entsteben aucb bieraus Scbwierigkeiten 

Zur Langzeitkonservierung von Blui; und Blutbestand-teilen 
i^ird das biologiscbe Material ml-b oder obne Zusatz von 
Scbutzlosungen. bei -25 °C bis -80 °C bzvj. -196 X tie^ge- 
froren. Beuuel aus Polyvinyl ciil or id sind daxur htlt be- 
dingt geeignei;, da sie bereits bei -25 *^ auBeror-dentlicb 
sprode sind und zu EiBbildiingen neigen. Desbalb werden, 

B* zur Tiexgefrierung von Erytbrozyten bei -80 ^ oder 
Pliissigsticksi^oxi: -Tempera turen Spezialbehalter aus AIxl— 
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minimuia, Polyolefin oder Polytetraf luorathylen eingesetzt. 
Da Blut- und Blutbestandteile noraaalerv/eise im flussigen 
Zustand in Glasf laschen oder bekannten Blutbeuteln aus 
weichgemachtem Poljrvinylchlorid aufbewahrt werden, ist fiir 
die xief gefrierxmg eine Umfiillang in diese Spssialbalialfeer 
no-twendig. Neben dem Arbeitsaufwand und den fiir zivei Beutel- 
Systeme entstebenden Eosten bes1;eli1: dabei dann die Gefahr 
aer bakteriellen Verunreinigung des Ixihaltes^ 

Es v?urde f estgestellt , daB die vorstebend beschriebenen 
Nacbteile imd Schwierigkeiten iiberwxmden v?erden, wenn man 
als Beutelmaterial Polien aus Polyuretban verwendet^ 

Gegenstand der Neuerung sind Beutel fiir die Abnahme, Auf- 
bewabrung, Tief gefrierung und Transfusion von Blut xmd 
Blutbestandteilen in an sicb. bekann-ter Ausfuliruns, die 
daduxcb gekeimzelohset sind, daB sie aus einei? an sicb be— 
kanni:en, duj?cb Kalandrieriing oder E^ctrusion bergestellten 
Polie aus PolyxLre-fcban m±t einer Dicke von 0,1 - 0,5 
einej? Sbore-Haa?te A von 60 - 85, einer "Warjuebestandigjceii; 
von iiber 150 °Q und einem Sciaaelzpunkt iiber 180 besteben, 
die bis mindestens - 80 elastisch. und biegsam isi;. 

Sine solcne Polie bai; eine gu1;e Aluerungsbestandigkeit, 
geringe Sauers"tofxejrorindlicbkei1; und bob.e Hydrolysenbe- 
stJsbidi gkei t . 
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Polyurethanfolien mit verschiedenen Eigenscliaften imd 
sh-pfi Herstellung sind berexts -bekaniit. Polyuretlian. ist 
tekaimtlicli das Polyadditionsprodukt von Di- oder Poly- 
isocyanaten mit Bi= odsz- PolylL7dro2£7ve^^^<i^£sii. Die- 
ses Polyol kana einen Polyester- oder Polyatlier als 
Basis tia-ben. Die Foliea, die fiir die neuen Bentel ge- 
eigaet sind, miissen biegsam, d\irclisiclitig, sterilisier- 
■bar, verscliweiBbar und mit Lostmgsmitteln untereinander 
■bzw. mit Weichpolyvinylctilorid verklebbar sein. Im Ge- 
gensatz 2U weictgemaclitein Polyvinyl clilorid zeigen Poly- 
Tirethanf olien mit diesen besonderen Friterien inf olge 
der geringen Feuclitigkeitsaufnalme "wenn uberbaupt nur 
eine geringe Eintriibxuis. Da solcbe Polyurethanf olien 
weder Stabilisatoren nocli Gleitmittel nocii Weichmacher 
nocii Polyaerisationsstarter enthalten, sind sie sur Alll- 
oewalirmis von 31ut xind Bliatbestandteilen besonders ge- 
eignet. So entsprecb.en -wassrige Autoklavate dieser 
SpezialXolie z. B. den cbemiscHen Anf orderungen DUT 58 368 
Sntwur-f i965 fiir Systeme zxrr Auxbewahrung und Transfusion 
^on Blixt imd BlutTaestandtsilen, wie Versuclie gezeigt 
iialDen. 

Da solciie Pclyctretliane aucii zur Hersfellung von Spritzg-oB- 
teilen imd zur Extrusion von Scblaucben geeignet sind, 
iann ein gesastes Bautelsystem fur Blut und Blutbestand- 



-6- i 

7621615 §3.^.77 _ ,^rr-^ 

gi^SDOCID; <0E 762161 5U1J_> ' . - - . : V^j 



■fceile aus exn— Tmd demseloen Material besi;eiien. Die 
Beutel elguen sicli aucli zur Herstellxins, Aoixbev/alii^uiig 
una Axrwextdung von InXizsi-onslosiznseii- 

Ein vjeii:;eT?ei? Torteil der neiien Beutel aus deiQ beson- 
derail Hater ial bestelit u. a. darin, daB diese Poly- 
uretiiarLXolieii ein giinstiges Schzninrpxverlialten bei der 
Dampx sterilisation aufweisen. Z. B. zeigt eine 0,4 mm 
dicke extrudierte Polie einen SchrumpiTv/ert in E-ctrusiuns 
ricbtung von veniger als 2 % und eine Dehnung von \?enige 
als 1 %. Das ausgewablte Polyuretiianmaterial bat aucb 
ein besonders giinstiges Tiefgefrierverbalter* und neigt 
weder dazu, bei tiefen Temperatui^en sprode zu werden, 
nocb Risse zu bilden* Deshalb sind die neuen Beutel so- 
wobl zur Abnahme und Aufbewabrung von Blut und Blutbe- 
standteilen, als aucb zur Tief gef rierung von Blutzellen 
und Plasma und seiner Deriv&te geeignet. Durcb die 
gleicnzeitige Einsatzmoglichkeit als Fliissiglagerbe- 
baiter und als Tief gefrierbebalter entfallt die be- 
scbv/erlicbe und risikoreicbe Umfiillnng der Blutbestand- 
teile in Spezialbebalter. 
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EixL Beutel axis dem neueii Mater-ial kaim "beispielsweise 
ausgBDlldei; sein, wie die beiliegende Zeicnuung zeigt. 

In dieser Zeiclmuiig ist ein Beutel xiir Blut- und Blut- 
staiida3?dteile gezeigt, der ein -fejisctanBteil 1 fiir einen 
Einstichdorn (nich-t gezeigt), eine I^eml^rane 2 nnd ein 
AnschliiB-teil 3 fiir einen Ein- imd AuslaiiXsclilaucli Iiat;* 
Der Eand 4 des Beutels liat eine einseaxl>eitete Auxhange- 
vorrictL-fcung 5- 
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ScIiii1:zaxLSpxucli 

Beui;el tiir die Abnalme, Anfbewairrimg^ Tief gefr-ierung iind 
Transr-asion von BlMt imd Bluxbestandteilen in an sich. t>e- 
kanater Ausfuhmng, dadnrcli gekennzeiclmel;, daB sie ans 
einer an sicli bekannten, dtnrclL Kalandrierung oder Extrusion 
hergestellten Eolie aus weiclHDaclierf reiem Polyuretban mit 
einer Dicke von O,^ - 0,5 einer Shore-Harte A von 

60 - 85 Grad, einer Warmebe standi gkeit iiber i60 °C nnd einem 
Scbmelzpnnk't iiber i80 °C besteben, die bis mindestens - 80 °C 
elastiscb und biegsam ist. 
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